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Dritte Ordnung zur Anderung
der Priifungsordnung fiir den
Masterstudiengang Arzneimittelwissenschaften
an der Westfdlischen Wilhelms-Universitat vom 12. August 2009
vom 18. Dezember 2012

Aufgrund der §§ 2 Abs. 4, 64 Abs. 1 des Gesetzes {iber die Hochschulen des Landes Nordrhein-Westfalen
(Hochschulgesetz - HG) in der Fassung des Hochschulfreiheitsgesetzes vom 31.10.2006 (GV NRW, S. 474),
zuletzt gedandert durch Art. 1 des Gesetzes vom 31. Januar 2012 (GV. NRW, S. 90), hat die Westfélische
Wilhelms-Universitat folgende Ordnung erlassen:

Artikel |

Die Priifungsordnung fiir den Masterstudiengang Arzneimittelwissenschaften an der Westfalischen
Wilhelms-Universitdt vom 12. August 2009 (AB Uni 33/2009, S. 2384), zuletzt gedndert durch die Zweite
Anderungsordnung vom 11. Mai 2011 (AB Uni 10/2011, S. 673), wird wie folgt gedndert:

Die Modulbeschreibungen fiir den Masterstudiengang Arzneimittelwissenschaften haben die aus der
Anlage ersichtliche aktuelle Fassung.

Artikel 11

Diese Ordnung tritt am Tage nach der Veroffentlichung in den Amtlichen Bekanntmachungen der
Westfalischen Wilhelms-Universitat (AB Uni) mit Wirkung zum 1.4.2012 in Kraft. Sie gilt fiir alle
Studierenden, die zum WS 2012/2013 in den MSc Arzneimittelwissenschaften eingeschrieben werden. Die
Studierenden, die bereits vor dem WS 2012/2013 eingeschrieben sind, konnen wahlen, ob sie ihr Studium
nach der Priifungsordnung entweder in der Fassung dieser Anderungsordnung oder in der Fassung der

2. Anderungsordnung beenden méchten. Das Wahlrecht ist spatestens beim Antrag auf Erstellung des
Masterzeugnisses verbindlich auszuiiben.
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Ausgefertigt aufgrund des Beschlusses des Fachbereichsrats des Fachbereichs Chemie und Pharmazie der
Westfdlischen Wilhelms-Universitdt vom 9. Mai 2012.

Miinster, den 18. Dezember 2012 Die Rektorin
In Vertretung

%)4 Clta ;&/‘l;—;_—"
S
/

Prof. Dr. Stephan Ludwig
(Prorektor fiir Forschung)

Die vorstehende Ordnung wird gemaf der Ordnung der Westfdlischen Wilhelms-Universitat {iber die
Verkiindung von Ordnungen, die Verdffentlichung von Beschliissen sowie die Bekanntmachung von
Satzungen vom 8. Februar 1991 (AB Uni 91/1), gedndert am 23. Dezember 1998 (AB Uni 99/4), hiermit
verkiindet.

Miinster, den 18. Dezember 2012 Die Rektorin
In Vertretung

/:#/4 Cltn ;&/l;—;_—"
A
Cal

Prof. Dr. Stephan Ludwig
(Prorektor fiir Forschung)
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Anlage zum Masterstudiengang Arzneimittelwissenschaften

Generelle Vorbemerkungen zu den Modulbeschreibungen des Masterstudiengangs

Arzneimittelwissenschaften

Teilnahmevoraussetzungen
Fur die Teilnahme an allen Lehrveranstaltungen des Masterstudiengangs
Arzneimittelwissenschaften ist grundsatzlich die Zulassung zu diesem Studiengang

Voraussetzung.

Prufungsrelevante Leistungen

Die Module des Masterstudiengangs Arzneimittelwissenschaften bestehen in der Regel aus
Vorlesungen, praktischen Ubungen und Seminaren. In der Regel findet eine
Modulabschlussprifung statt. Fur die Teilnahme an der Modulabschlussprifung ist es
notwendig, dass die in den praktischen Ubungen vorgesehenen Aufgaben vollstandig und
korrekt bearbeitet und die zugehérigen Protokolle ordentlich, vollstandig und korrekt
angefertigt worden sind. Aul3erdem muissen vorgesehene Seminarvortrage erfolgreich
gehalten worden sein. Eventuelle Zwischenprifungen mussen erfolgreich abgelegt sein.

Vergabe der Leistungspunkte
Die Summe der Leistungspunkte eines Moduls wird nur dann vergeben, wenn alle
Studienleistungen erbracht und alle priifungsrelevanten Leistungen des Moduls bestanden

wurden.



91

Modultitel deutsch:

Modul 1: Biochemische, molekularbiologische und klinisch-chemische
Untersuchungsmethoden

Modultitel englisch:

Modul 1: Biochemical, molecular biological and clinical chemical analysis

Studiengang: Master of Science - Arzneimittelwissenschaften
Turnus: Dauer: Fachsemester: LP: Workload:
jedes Jahr im WS 1 Semester 1. 10 300 h
1 | Modulstruktur:
Nr. Lehrveranstaltung Typ + LP Prasenz Selbststudium
Status
1.1 | Vorlesung Biochemische V (P) 4 42 h 78 h
Untersuchungsverfahren
einschliel3lich Klinische Chemie
1.2 Seminar Biochemische S (P) 1 10 h 20 h
Untersuchungsverfahren
einschliellich Klinische Chemie
1.3 | Ubungen Biochemische U (P) 5 75h 75h
Untersuchungsverfahren
einschlief3lich Klinische Chemie

2 | Lehrinhalte:

Die Praktikumsversuche beinhalten u.a. Methoden aus den Bereichen der Proteinbiochemie,
Molekularbiologie, Biotechnologie und Immunologie; auch ausgewaéhlte Techniken und Methoden
aus der Klinischen Chemie werden behandelt. Die begleitende Vorlesung beinhaltet den jeweiligen
theoretischen Hintergrund und die biochemischen Zusammenhénge. Physiologische und
pathobiochemische Aspekte werden behandelt. Neben klassischen Stoffwechselwegen und
Signallbertragungen finden inshesondere Biomolekiile Beachtung, die als Angriffspunkte fir
Arzneistoffe dienen (z.B. Rezeptoren, Kanale).

3 | Vermittelte Kompetenzen:

Die Studierenden besitzen ein breites biochemisches Grundwissen. Sie haben moderne und extrem
sensitive biochemische und molekularbiologische Verfahren erlernt und sind mit den Methoden zur
Bestimmung von Laborparametern vertraut. Sie kennen die physiologischen, pathophysiologischen
und pathobiochemischen Zusammenhénge, so dass ein grundsatzliches Verstandnis fir die
Wirkungsweise von Arzneistoffen vorhanden ist. Da die Wirkungsweise von Arzneistoffen
exemplarisch bis auf die molekulare Ebene (Wechselwirkung mit Enzymen, Rezeptoren,
lonenkanélen) besprochen und verstanden ist, sind die Studierenden in der Lage, dieses Wissen
auch auf neue Wirkungsmechanismen zu Ubertragen.

Status: [ 1 Pflichtmodul
[x] Wahlpflichtmodul

Verwendbarkeit in anderen Studiengangen:
- nein -

Beschreibung von Wahiméglichkeiten innerhalb des Moduls:
Es bestehen keine Wahlmaoglichkeiten. Alle Lehrveranstaltungen des Moduls sind
Pflichtveranstaltungen.

Leistungsiberprifung: [x] Modulabschlusspriifung
[ 1 Modulbegleitende Teilprifungen

Art der Prufungsrelevanten Leistungen:
mindliche Abschlussprifung, Dauer 20-30 min.
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9 | Teilnahmevoraussetzungen:
keine

10 | Gewichtung der Modulnote fiir die Bildung der Gesamtnote:
6 %

11 | Modulbeauftragte/r:

Prof. Dr. Joachim Jose

Zustandiger Fachbereich:
FB12 - Chemie und Pharmazie
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Modultitel deutsch:
Modul 2: Biogene Arzneistoffe

Modultitel englisch:
Modul 2: Biogenic Drugs

Studiengang: Master of Science - Arzneimittelwissenschaften
Turnus: Dauer: Fachsemester: LP: | Workload:
jedes Jahrim SS 2 Semester 2.-3. 10 300 h

1 | Modulstruktur:

Nr. Lehrveranstaltung Typ + Status LP | Prasenz Selbststudium
2.1 Naturstoffe — Chemie und V (P) 4 60 h 60 h
Anwendung
2.2* | Arzneistoff-produzierende U (WP) 2 30h 30h
Systeme
2.3 | Biogene Arzneistoffe, U (P) 4 75h 45h

Anwendung, Inhaltsstoffe
und Qualitatsicherung

2.4* | Therapeutische Fortschritte | S (WP) 2 30h 30h
mit biogenen Arzneimitteln
2.5* | Morphologie, Anatomie und | V (WP) 2 30h 30h

Histologie der Pflanzen

* Wabhlweise 2.2 oder 2.4 (oder in begriindeten Ausnahmeféllen mit Zustimmung des
Modulverantwortlichen 2.5)

2 | Lehrinhalte:

Das Modul fihrt in die Chemie, Analytik, Anwendung und Produktion biogener Arzneistoffe (incl.
hochmolekularer Wirkstoffe) ein, wobei als Schwerpunkt Naturstoffe aus pflanzlichen Systemen
dienen. Neben Grundlagen der Botanik werden typische Anwendungen klassischer Arzneidrogen in
theoretischen und praktischen Teilmodulen behandelt, wobei immer der Zusammenhang zwischen
Biologie, Chemie, Qualitatsanalytik und therapeutischen Anwendung im Vordergrund steht. In Form
eigener Analysen wenden die Studierenden das erworbene Wissen im Rahmen verschiedener
Ubungen an.

3 | Vermittelte Kompetenzen:

Die Studierenden verfligen tber grundlegende Kenntnisse in der Chemie und Anwendung biogener
Arzneistoffe. Sie sind mit den bedeutsamsten Strukturmerkmalen pflanzlicher Sekundarstoffe
vertraut, koénnen deren chemischen Eigenschaften zur analytischen Untersuchung von
entsprechenden Arzneimitteln oder Ausgangsprodukten nutzen, und verstehen die therapeutischen
Eigenschaften. Die Studierenden kénnen die spezifischen Eigenheiten biogener Arzneistoffe im
Detail beschreiben und fur die Arzneimittelentwicklung selbststandig auf vorgegebene
Fragestellungen anwenden. Die Studierenden sind in der Lage, das erworbene Wissen auf
therapeutische Anwendungen aber auch im Hinblick auf die regulatorischen Anforderungen im
Rahmen der Arzneimittelentwicklung anzuwenden. Ferner sind die Studierenden in der Lage, unter
Beriicksichtigung der besonderen Erfordernisse auf diesem Gebiet selbstédndig analytische
Fragestellungen im Bereich biogener Arzneistoffe mittels moderner Analyseverfahren zu bearbeiten
und diese z.B. im Rahmen von Tatigkeiten in der industriellen Qualititskontrolle und F&E
einzusetzen.

4 | Status: [ ] Pflichtmodul
[x] Wahlpflichtmodul
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Verwendbarkeit in anderen Studiengangen:
Die Inhalte dieses Moduls sind auch in den Masterstudiengangen Biologie, Chemie und
Lebensmittelchemie verwendbar.

Beschreibung von Wahiméglichkeiten innerhalb des Moduls:

Die Studierenden haben die Mdglichkeit zwischen einem Seminar 2.4 ,Therapeutische Fortschritte
mit biogenen Arzneimitteln® und einem Ubungsblock 2.2 ,Arzneistoff-produzierende Systeme* zu
wahlen, in dem die grundlegenden Eigenschaften pflanzlicher Arzneidrogen vermittelt werden. Dies
soll dem eventuell unterschiedlichen Kenntnisstand bei Eintritt in den Masterstudiengang Rechnung
tragen. Studierende, die sich weniger mit pflanzlichen Stoffproduktionssystemen in ihrem vorherigen
Bachelorstudium beschéftigt haben, konnen im Ubungsmodul 2.2 entsprechende Zusatzkenntnisse
vertiefen. Besteht bei Studierenden mit bereits vorhandenen Vorkenntnissen verstarktes Interesse
an therapeutischen Innovationen, bietet sich das angebotene Seminar 2.4 an. Sollte durch
Terminuberschneidungen mit Pflichtveranstaltungen anderer Module der Ubungsblock 2.2 nicht
belegt werden konnen, so kann dieser mit Zustimmung des Modulverantwortlichen durch die
Vorlesung 2.5 ,Morphologie, Anatomie und Histologie der Pflanzen“ ersetzt werden, in der die
entsprechenden Kenntnisse ebenfalls vermittelt werden.

Leistungsiuberprufung: [ 1 Modulabschlussprifung
[x] Modulbegleitende Teilprifungen

Art der Prufungsrelevanten Leistungen:
Im Rahmen des Moduls werden zwei modulbegleitende Teilprifungen gefordert. Die Ergebnisse
dieser Teilprifungen werden addiert und in die Modulabschlussnote umgerechnet.

- Die Lehrveranstaltungen 2.1 und 2.3, die inhaltlich zusammengehoren, schliel3en mit einer
schriftlichen Klausur (Dauer ca. 120 min) ab. Dabei missen mindestens 50 % der
maximalen Punktzahl erreicht werden, um die Note 4,0 zu erreichen.

- Die Lehrveranstaltung 2.2 schlie3t mit einer schriftlichen Klausur (Dauer 60 min) ab, bei der
mindestens 50 % der moglichen Punkte erreicht werden missen, um die Note 4,0 zu
erreichen.

- Innerhalb der Lehrveranstaltung 2.4 ist durch die Studierenden ein selbststandig
anzufertigendes ca. 60-minitiges Seminar zu halten. Dieses wird durch den
verantwortlichen Dozenten/die verantwortliche Dozentin bewertet. Voraussetzung fur den
erfolgreichen Abschluss dieser Lehrveranstaltung ist eine Bewertung mit der Mindestnote
»ausreichend (4,0)".

- Die Lehrveranstaltung 2.5 wird mit einer mindlichen Prufung (Dauer 20-30 min)
abgeschlossen, die vom verantwortlichen Dozenten durchgefiihrt und bewertet wird. Fur
den erfolgreichen Abschluss dieser Lehrveranstaltung ist eine Bewertung mit der
Mindestnote ,ausreichend (4,0)" nétig.

Voraussetzung fur den erfolgreichen Abschluss des Gesamtmoduls ist das Erreichen der
Mindestnote 4,0 in allen genannten priifungsrelevanten Leistungen der belegten
Lehrveranstaltungen.

Teilnahmevoraussetzungen:
keine

10

Gewichtung der Modulnote fiir die Bildung der Gesamtnote:
6 %

11

Modulbeauftragte/r: Zustandiger Fachbereich:
Prof. Dr. Thomas Schmidt FB 12 - Chemie und Pharmazie
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Modultitel deutsch:
Modul 3: Arzneistoffchemie und Arzneibuchmethoden

Modultitel englisch:
Modul 3: Chemistry of Drugs and Methods of the Pharmacopoeia

Studiengang:

Master of Science - Arzneimittelwissenschaften

Turnus: Dauer: Fachsemester: LP: Workload:
jedes Jahr im WS 1 Semester 1. 10 300 h
Modulstruktur:
Nr. Lehrveranstaltung Typ + LP Prasenz Selbststudium
Status
3.1 | Vorlesung V (P) 4 45 h 75h

Pharmazeutische/Medizinische
Chemie fur Fortgeschrittene

3.2 | Praktische Ubungen zu Arznei- U (P) 5 75h 75h
stoffchemie und
Arzneibuchmethoden

3.3 Seminar zu Arzneistoffchemie S (P) 1 15h 15h
und Arzneibuchmethoden

Lehrinhalte:

In diesem Modul werden die allgemeinen chemischen Methoden zur Qualitéatskontrolle und die
Kenntnis Ubergeordneter Qualitatsstandards (z. B. aus Gesetzen, internationalen Richtlinien)
vermittelt. Hauptlehrinhalte sind die gangigen Methoden der Arzneibiicher zur Bestimmung von
Identitat, Reinheit und Gehalt von Arzneistoffen, u. a. werden komplette Monographien ausgewahlter
Arzneistoffe des Europédischen Arzneibuchs bearbeitet. Neben nasschemischen werden
insbesondere instrumentelle Untersuchungsverfahren sowie die Prinzipien der Validierung von
Prufverfahren erlernt. Darliber hinaus werden ausgewéhlte Quellen fur die Informationsbeschaffung
bearbeitet und verschiedene Arzneistoffdossiers erstellt.

Vermittelte Kompetenzen:

Die Studierenden verfigen Uber Kenntnisse der Strukturen ausgewahlter Arzneistoffe und kénnen
das reaktive Verhalten, Aspekte der Stabilitdt sowie die analytischen Kriterien fur den individuellen
Arzneistoff auf eine Gruppe von Arzneistoffen mit entsprechenden funktionellen Gruppen oder
Partialstrukturen tbertragen. Sie sind sowohl mit den Verfahren einer einfachen, schnellen und
preiswerten Analytik (WHO-Analytik) als auch mit instrumentellen Verfahren der Chromatographie,
Elektrometrie und Photometrie vertraut. Die Studierenden kénnen die géngigen Methoden und
Techniken der Qualitdtsanalytik von Arzneistoffen im Rahmen von Tatigkeiten in der
pharmazeutischen Industrie anwenden und kennen insbesondere die Methoden des Europdaischen
Arzneibuchs sowie anderer Arzneiblcher. Sie sind vertraut mit den Prinzipien der Qualitatskontrolle
und Qualitatssicherung und beherrschen die prinzipiellen Methoden der Identifizierung,
Reinheitsanalytik und Gehaltsbestimmung von Arzneistoffen. Sie sind ferner in der Lage, eine
Monographie eines neuen Arzneistoffes nach den Prinzipien der Standardisierung und Validierung
von Prifverfahren zu erarbeiten.

Status: [ ] Pflichtmodul
[x] Wahlpflichtmodul

Verwendbarkeit in anderen Studiengangen:
- nein -

Beschreibung von Wahiméglichkeiten innerhalb des Moduls:
Es bestehen keine Wahlmaoglichkeiten. Alle Lehrveranstaltungen des Moduls sind
Pflichtveranstaltungen.

Leistungsiberprifung: [x] Modulabschlusspriifung
[ 1 Modulbegleitende Teilprifungen
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8 | Art der priufungsrelevanten Leistungen:
mindliche Abschlussprifung, Dauer 20-30 min.
9 | Teilnahmevoraussetzungen:
keine
10 | Gewichtung der Modulnote fiir die Bildung der Gesamtnote:
6 %
11 | Modulbeauftragte/r: Zustandiger Fachbereich:

Prof. Dr. Klaus Miller FB 12 — Chemie und Pharmazie




101

Ansiway) Jo asino) [eanoeld
yosijbua
|211sbunyjeisuelan
[] [x] [] ajj0xo104d [X]
[] [x] [] uagebjny [x] [1] [] [] uspoYIBWYINGIBUZIY
[] [] [1 eHmuyos| ] [] [] [] pun siwayoyoisisuzly
[] [] [] resgpey [ ] [] [] Jeuiwss [ ] nz uabunqgp ayosield
[] [] [1 Budipunw ] T S S| [x [1] punan [x] yosinap
[1] [1] [1] snep [ ] [1] [1] Bunsajion [ ] [8111sBunyjelsueiap
Ansiway) [euripaiy
pue [eannadeuwleyd padsueApy
yosijbus
jo1sbunifeisuelan
[] [] [] []
[] [] [] [] [] [] [] auanlyIsabLo
[] [] [1 eHmuyos| ] [] [] [] Ny siweyD ayosIuIZIpsN
[] [] [] resgey [ ] [] [] reuiwas [ ] pun ayosnnazewreyd
[] [] [] Budipunw( ] [] [] Bunan [ ] yasinap
[1] [1] [1] asnep [ ] T 14 € [1] [x] Bunsajon [x] [ay1sBunijelsueIap
ueu M ef [ ]
[] [] [] []
[1] [1] [1] Benuoa [ ] JuajeAlnbeuswexaslerls
[] [] []  eHmuyss|]
[] [1] og| [1 ey [ ] usu [ ] ef [X]
% 00T | [] X | -oz X]  -Budpunw [x]
[1] [1] [1] insnepy [ ] Bunynid-ssnjyasage|npon
U =0 D =T > @ D ()
: 23E|5%8 i %% %
g =|52|g55 S 3
= s rva ° o
aou | I 3 2gg 5
-Inpo CN)
18p B U 2
unpjig | ajyaibow - 191s
alp Iny -lyem -aw (uazuebia
uabuniaines)g | Buni-y -89S ualelljepo *MZ( udznasjue aniq)
Jusbunziassnelon INED) Bunisiajualpnis -yoe4 d1| SMS | -awyeu|ial Bunijeisuelap lap Uy Bunifeisuelapn

(uabBunsia|iNpo Jap uonexyizads) INPNNS

uspoylawyanglauzly pun alwayoljo1sisuziy g [INPo




102

—_ o ————
—_— — [E R —
—_——————
— et e e e

[]

[]

"eH uuyos [ ]
ressjey [x]

“Bud punw [ ]
asnep [ ]

—_—————
— et e e

[]
[]

reuiwss [x]

Bunan [ ]
Bunsajion [ ]

elaodooeuweyd

ay} Jo spoyleN pue sbnig
Jo Aisiway) uo reulwas
yosijbus
|[21Isbunijeisuelapn

uspoylawyangiauziy pun
81WBYD}0ISIBUZIY NZ Jeulwas
yasinap

[9111sBunifelsurIap

eloodooeuweyd
a1 Jo spoylsy pue sbniq jo




103

Modultitel deutsch:

Modul 4: Arzneimittelanalytik - Chemische Qualitat von Arzneimitteln

Modultitel englisch:

Modul 4: Drug analysis - Chemical quality of drugs

Studiengang:

Master of Science - Arzneimittelwissenschaften

Turnus: Dauer: Fachsemester: LP: Workload:
jedes Jahr im SS 1 Semester 2. 10 300 h
Modulstruktur:
Nr Lehrveranstaltung Typ + LP Prasenz Selbststudium
Status
4.1 | Vorlesung V (P) 4 45 h 75h
Pharmazeutische/Medizinische
Chemie fur Fortgeschrittene
4.2 | Seminar zur chemischen Qualitat S (P) 1 10 h 20 h
von Arzneimitteln
4.3 | Praktische Ubungen zur U (P) 5 75h 75h
chemischen Qualitat von
Arzneimitteln

Lehrinhalte:

In diesem Modul werden wichtige analytische Methoden zur qualitativen und quantitativen
Bestimmung von Arzneistoffen erlernt. Insbesondere werden Kenntnisse Uber den Nachweis von
funktionellen Gruppen in Arzneistoffen, Methoden zur Trennung von Stoffgemischen und die
Anwendung moderner Analyseverfahren (insbesondere HPLC, ATR-FTIR-Spektroskopie und
Kapillarelektrophorese) vermittelt. Daneben werden wichtige Stoffgebiete aus der Medizinischen
Chemie behandelt, wie z.B. die Biotransformation von Arzneistoffen im Organismus, metabolische
Stabilitat, stereochemische Aspekte und die Ableitung von Struktur-Wirkungsbeziehungen.

Die in der Vorlesung und Seminar erworbenen theoretischen Kenntnisse werden in der
begleitenden praktischen Ubung durch die selbststéndige Bearbeitung von didaktisch ausgewahlten
Einzelaufgaben und praktische Anwendung der Analysetechniken vertieft und erweitert.

Vermittelte Kompetenzen:

Die Studierenden verfiigen tUber wichtige Kenntnisse, welche fur die Entwicklung, Identifizierung und
Synthese von pharmazeutischen Wirkstoffen wichtig sind. Sie verstehen den Wirkmechanismus von
Arzneistoffen auf molekularer Ebene, den metabolischen Abbau von Arzneistoffen im Organismus
und kénnen Zusammenhange zwischen der chemischen Struktur und der Wirkung von Arzneistoffen
ableiten. Sie sind auRBerdem in der Lage, Arzneistoffe aufgrund von strukturellen Unterschieden
analytisch zu differenzieren und konnen moderne Analyseverfahren auf analytische
Problemstellungen, wie sie haufig in der pharmazeutischen Industrie anzutreffen sind, anwenden.

Status: [ 1 Pflichtmodul
[x] Wahlpflichtmodul

Verwendbarkeit in anderen Studiengangen:
- nein -

Beschreibung von Wahiméglichkeiten innerhalb des Moduls:
Es bestehen keine Wahlmdoglichkeiten. Alle Lehrveranstaltungen des Moduls sind
Pflichtveranstaltungen.

Leistungsuberpriufung: [x] Modulabschlussprifung
[ 1 Modulbegleitende Teilprifungen

Art der Prufungsrelevanten Leistungen:
mindliche Abschlussprifung, Dauer ca. 20-30 min.
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9 | Teilnahmevoraussetzungen:

vorherige Teilnahme an Modul 3 ,Arzneistoffchemie und Arzneibuchmethoden®”.
10 | Gewichtung der Modulnote fur die Bildung der Gesamtnote:

6 %
11 | Modulbeauftragte/r: Zustandiger Fachbereich:

Prof. Dr. Bernhard Wiinsch FB 12 — Chemie und Pharmazie




105

sbnip
Jo Aurenb reoiwayd reuiwass
yosijbus
[] [] [] [] [e1nsBunielsuelsap
[] [] [] [1] [] [] []
[] [] [1  enmuyos| ] [] [1] [1] u[eNIWIBUZIY UOA Telfend
[] (x] [1] lelapay [X] C T 1 ] [1] reuwss [x] USYISIWBYD INZ JRUISS
[] [] [1 Budipunw ] [] [] Bunan [ ] yosinap
[1] [1] [1] snep [ ] [1] [1] Bunsajion [ ] [ay1sBunijelsueIap
Ansiwayd [euidipsiy
pue [eonnasewleyd pasuerpy
yosijbus
[2111sBunifelsuelan
[] [] [] [1]
(1 Il [] [] (1 [ [] auaNuYIsabLIo
[] [] [1 eHmuyos| ] [] [] [] N} 81WLYD dYISIUIZIPBN
[] [] [] tesgpey [ ] [] [] feuiwas [ ] pun ayosnnazew.eyd
[] [] [1 Budipunw ] [] [] Bunan [ ] yosinap
[1] [1] [1] asnep [ ] Z 14 € [1] [x] Bunsajion [X] [81nsbunijelsuelap
ulau [x] el [1]
[] [] [] [1]
[] [] [] 1] 1Us[eAInbeus WEeXasierlS
[] [] [1  eHmuyss[]
[] [1| og| [] tesasey [ ] uu [ el [X]
%00T | [ ] Xl | -0z | [XI ‘Budipunw [x]
[1] [1] [1] asnepy [ ] Bunjnid-ssnjyasqge|npon
U0 | v > D O )
: 23E|5%8 i %% %
5§ = |5%|85% S 3
= S |§Fa ° o
slou | 3 =) 2gg S
-Inpo CN)
18p B U 2
unpjig | a3yoIbow - 191s
alp Iny -lyem -aw (uazuebia
usbuniaine|lg | Buni-y -9s ualellepon "Mz usznaJsyue aniq)
JuaBunzidssnelon | 2IMeD Bunisis|ualpnis -yoe4 | d1| SMS | -awyeujial | Bunieisuela Jap UV Bunyjeisuesapn

(uabBunsia|iNpo Jap uonexyizads) INPNNS

uja3WIauUZIY UOA Jelend aydsiwayd — ynAfeue|aiiwIouzly & [NPON




106

— — o ——
— et

—_——————
— e e el e

uaqgebiny [x]
lloxo104d [X]
eH' Muyas [ ]
resgpey [ ]
‘Byd punw [ ]
ansnepy [ ]

———
[ —

[x]

—_—————
— et e e

[]
[]

reulwas [ ]
Bunan [x]
Bunsajion [ ]

sbnip Jo Alfenb

[ea1way2 asInod [eanoeid
yosijbua
[2111sBunyjeisuelon

ulniwisuziy

UOA Jelfend uayadsiwayo
inz uabunagn syosield
yosinap
jomsbunijeisuelan




107

Modultitel deutsch:

Modul 5: Arzneimittelentwicklung

Modultitel englisch:

Modul 5: Drug development

Studiengang: Master of Science — Arzneimittelwissenschaften
Turnus: Dauer: Fachsemester: LP: Workload:
jedes Jahr im SS 1 Semester 2. 10 300 h
Modulstruktur:
Nr. Lehrveranstaltung Typ + LP Prasenz Selbststudium
Status
5.1 | Arzneimittel und Medizinprodukte | V (P) 2 30h 30h
im Uberblick
5.2 Herstellung und P (P) 1 15h 15h
Zusammensetzung ausgewabhlter
Arzneiformen
5.3 Biopharmazie und V (P) 2 30h 30h
Pharmakokinetik
5.4 | Arzneiformenbezogene S (P) 1 15h 15h
Pharmakokinetik und
Biopharmazie
5.5 Qualitatssicherung in der S (WP) 3 30h 60 h
Arzneimittelherstellung
5.6 Qualitatssicherung in der S (WP) 3 30h 60 h
Arzneimittelpriifung
5.7 Risikoanalysen und Stabilitatstest | S (WP) 3 30h 60 h
5.8 Qualitatssicherung in der V (P) 1 15h 15h
Pharmazeutischen Industrie

Lehrinhalte:

Durch Teilnahme am Modul kann Wissen erworben werden in den Bereichen der Herstellung und
Prifung von Arzneimitteln, der Qualitatssicherung und in den Bereichen der Biopharmazie und
Pharmakokinetik. In den Vorlesungen werden Kenntnisse zu Arzneiformen (z.B. Aufbau, Herstellung,
Vorteile der Arzneiform, typische Hilfsstoffe) vermittelt, Unterschiede zwischen Medizinprodukten und
Arzneimitteln werden angesprochen. Weiterhin werden wichtige Begriffe aus den Bereichen
Biopharmazie, Pharmakokinetik und Qualitatssicherung vorgestellt. Das Wissen um Herstellung und
Prafung von Arzneimitteln soll im Praktikum vertieft werden. Im Rahmen von Seminaren werden
biopharmazeutische und pharmakokinetische Kenntnisse vertieft, beispielsweise durch Bearbeiten
von Beispielen aus der Praxis. Weitere Seminare sollen das Erlangen von detailliertem Wissen im
Bereich der Qualitatssicherung fordern.

Vermittelte Kompetenzen:

Die Studierenden haben ein Basiswissen, wie in der Entwicklung und Beurteilung von Arzneimitteln
tragfahige Ergebnisse erzielt werden kénnen. Die Studierenden sind in der Lage, Vor- und Nachteile
von unterschiedlichen Arzneimitteln abzuschétzen. Sie haben Kenntnisse Gber grundlegende
Vorgehensweisen im Bereich der Qualitatssicherung bei der Herstellung und Priifung von
Arzneimitteln in der Industrie. Weiterhin haben die Studierenden die Fahigkeit erworben, eine erste
Einschéatzung zu Studien im Bereich der Biopharmazie und Pharmakokinetik vorzunehmen.

Status: [x] Pflichtmodul
[ 1 Wahlpflichtmodul

Verwendbarkeit in anderen Studiengéngen:
- nein -
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6 | Beschreibung von Wahlmdglichkeiten innerhalb des Moduls:
Es besteht die Mdglichkeit, eines der Seminare 5.5 bis 5.7 zu wahlen. Es stehen drei verschiedene
Themen aus dem Bereich der Qualitatssicherung zur Auswahl. Eines der angebotenen Seminare
muss gewabhlt werden.
7 | Leistungsuberprifung: [x] Modulabschlussprifung
[ 1 Modulbegleitende Teilprifungen
8 | Art der Prufungsrelevanten Leistungen:
Mundliche Abschlussprifung, Dauer 20-30 min.
9 | Teilnahmevoraussetzungen:
keine
10 | Gewichtung der Modulnote fur die Bildung der Gesamtnote:
6 %
11 | Modulbeauftragte/r: Zustandiger Fachbereich:

Prof. Dr. Klaus Langer FB12 — Chemie und Pharmazie
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Modultitel deutsch:

Modul 6: Pharmakologische Testung, Datenauswertung, Statistik

Modultitel englisch:

Modul 6: Pharmacological testing, calculation of data, statistics

Studiengang: Master of Science - Arzneimittelwissenschaften
Turnus: Dauer: Fachsemester: LP: Workload:
jedes Jahr im SS 1 Semester 2. 10 300 h
Modulstruktur:
Nr. Lehrveranstaltung Typ + LP Prasenz Selbststudium
Status
6.1 Pharmakologische Testung Vv,U (P) 4 72 h 48 h
6.2 | Datenauswertung und — v, U (P) 3 28 h 62 h
interpretation
6.3 Statistik U, S (P) 3 14 h 76 h

Lehrinhalte:

Pharmakologische Testung:

Es geht um die Vertiefung von pharmakologischen Grundkenntnissen zu ausgewahlten Therapien
einschl. Demonstration an Tiermodellen und Simulationen am Computer. Der Studierende soll
spezielle Kenntnisse erwerben auf den Gebieten Pharmakokinetik, antikoagulative Therapie,
Vegetatives Nervensystem (in vitro = isolierter Darm und Uterus) und Neuroleptika-Testung (in vivo-
Versuch). Weitere Modelle zur Bewertung von Arzneimitteln stellen die Durchfiihrung eines
Bioassays nach dem Arzneibuch (Gehaltsbhestimmung einer Lésung am biologischen Material), die
Bewertung von Medikamenten zur Blutdruckbeeinflussung (am Computer), diabetische
Veranderungen (Blutglucose, Plasma-Insulin, in vitro-Insulinsekretion), Beeinflussung der
Zilientatigkeit und Testung auf antispasmodische Wirkungen an der Trachea. [14C]Guanidinium-
Aufnahme als Testmodell fir 5-HT3;-Rezeptoren an spezialisierten Zellen, GLUT (Glucose-
Transporter) Translokation, POL (Problem-orientiertes Lernen) anhand von therapeutischen Case-
Reports werden getibt. Neben Tierversuchen bzw. Versuchen an isolierten Organen werden
Zellkulturmethoden und andere alternative Methoden eingesetzt, wo immer dies méglich ist, und die
Entscheidungsfahgigkeit fur das ,richtige Modell geschéarft.

Datenauswertung

Die Studierenden sollen lernen, ihre Ergebnisse zusammenzufassen (Excel), eine interpretationsfahi-
ge Aufarbeitung der Daten durchzufiihren und die erhaltenen Ergebnisse darzustellen (Sigma-Plot).
Statistik

Die eigenen Ergebnisse sollen statistisch ausgewertet werden, dabei Methoden der Ausrei3er-
Testung und der Vergleich statistischer Verfahren vorgenommen werden.

Vermittelte Kompetenzen:

Die Studierenden sollen beféhigt sein, pharmakologische Standardmethoden zu beherrschen,
unbekannte pharmakologische Methoden zu bewerten, die auch in der Testung bei der
Wirkstoffforschung in der Industrie angewendet werden. Sie sollen eine Entscheidungsfahigkeit fur
die Aussagekraft und den Nutzen bestimmter Tierversuche trainieren und den Sinn der statistischen
Verfahren verstanden haben, um alle diese Methoden in der Praxis anwenden zu kdnnen. Sie sollen
beféahigt sein, erarbeitete Daten gut prasentieren zu kénnen.

Status: [x] Pflichtmodul
[ 1 Wahlpflichtmodul

Verwendbarkeit in anderen Studiengangen:
Die Inhalte dieses Moduls sind auch in den Masterstudiengédngen Biologie, Chemie und
Lebensmittelchemie verwendbar.

Beschreibung von Wahiméglichkeiten innerhalb des Moduls:
Es bestehen keine Wahlmaoglichkeiten. Alle Lehrveranstaltungen des Moduls sind
Pflichtveranstaltungen.
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7 | Leistungsuberprifung: [x] Modulabschlussprifung
[ 1 Modulbegleitende Teilprifungen

8 | Art der Prufungsrelevanten Leistungen:

mindliche Abschlussprifung, Dauer 20-30 min.
9 | Teilnahmevoraussetzungen:

keine -
10 | Gewichtung der Modulnote fir die Bildung der Gesamtnote:

6%
11 | Modulbeauftragte/r: Zustandiger Fachbereich:

Prof. Dr. Martina Dufer FB 12 - Chemie und Pharmazie
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Modultitel deutsch:
Modul 7: Klinische Pharmazie

Modultitel englisch:
Modul 7. Clinical Pharmacy

Studiengang:

Master of Science - Arzneimittelwissenschaften

Turnus: Dauer: Fachsemester: LP: Workload:
jedes Semester 2 Semester 2.und 3. 10 300 h
Modulstruktur:
Nr. Lehrveranstaltung Typ + LP Prasenz Selbststudium
Status
7.1 Pharmakoepidemiologie/ V (P) 1 15h 15h
Pharmmakodkonomie
7.2 Seminar Klinische Pharmazie S (P) 7 105 h 105 h
7.3 | Ubungen Klinische Pharmazie U (P) 2 30h 30h

Lehrinhalte:

Bei der Klinischen Pharmazie steht die Arzneimittelanwendung am Patienten im Vordergrund. Neben
den Grundlagen der klinischen Pharmakokinetik, Pharmakokinetik/-dynamik Modelling, der
Besonderheiten bestimmter Therapierichtungen wie Pédiatrie, Onkologie oder Intensivtherapie
werden anhand von Fallbeispielen Losungen fir arzneimittelbezogene Probleme erarbeitet. Ein
weiteres wichtiges Thema ist Pharmakoepidemiologie und Pharmakodkonomie, weil 6konomische
Fragestellungen fir die Arzneimitteltherapie immer bedeutender werden. Die Studierenden werden in
den Aufbau und die strategischen Aspekte eines klinischen Entwicklungsplans eingefthrt.

Vermittelte Kompetenzen:

Das Modul befahigt die Studierenden, vorhandene bzw. potenzielle arzneimittelbezogene Probleme
zu erkennen und diese mit Hilfe ihres pharmazeutischen Wissens zu bewerten, eine Nutzen-Risiko-
Abwagung fir eine individuelle Arzneimitteltherapie vorzunehmen sowie Empfehlungen zur
Arzneimitteltherapie zu geben, dabei auch 6konomische Aspekte zu beriicksichtigen und den
Fortgang der Therapie kompetent zu begleiten. Kenntnisse der wichtigsten Therapierichtungen
ermdglichen es, Arzte und Patienten kompetent zu beraten und als Teil eines therapeutischen
Teams die Arzneitherapie zu begleiten.

Status: [ ] Pflichtmodul
[x] Wahlpflichtmodul

Verwendbarkeit in anderen Studiengangen:
- nein -

Beschreibung von Wahimdéglichkeiten innerhalb des Moduls:
Es bestehen keine Wahlmdglichkeiten. Alle Lehrveranstaltungen des Moduls sind
Pflichtveranstaltungen.

Leistungsiberprifung: [-] Modulabschlusspriufung
[x] Modulbegleitende Teilprifungen

Art der Prifungsrelevanten Leistungen:
Referat im Seminar

schriftliche Arbeit in den Ubungen

mindliche Abschlussprifung, Dauer 20-30 min.

Teilnahmevoraussetzungen:
keine
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10 | Gewichtung der Modulnote fur die Bildung der Gesamtnote:
6 %
11 | Modulbeauftragte/r: Zustandiger Fachbereich:

Prof. Dr. Georg Hempel FB 12 — Chemie und Pharmazie
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Modultitel deutsch:
Modul 8: Betriebswirtschaftlehre und Patentrecht

Modultitel englisch:
Modul 8: Business Economics and Patent Law

Studiengang: Master of Science - Arzneimittelwissenschaften
Turnus: Dauer: Fachsemester: LP: Workload:
jedes Jahrim SS 1 Semester 2. 5 150 h
1 | Modulstruktur:
Nr. Lehrveranstaltung Typ + LP Prasenz Selbststudium
Status
8.1 Betriebswirtschaftlehre Y 3 28 h 62 h
8.2 Patentrecht V (P) 2 14 h 46 h
2 | Lehrinhalte:
8.1 Betriebswirtschaftslehre (Dr. Uwe Kehrel):
Es wird eine Einflhrung in die Betriebswirtschaftslehre gegeben, wobei die betrieblichen
Funktionsbereiche Produktion, Absatz und Rechnungswesen im Vordergrund stehen. Ein weiterer
Schwerpunkt stellen Methoden des strategischen Managements und der Unternehmensfiihrung dar.
Des Weiteren werden die Grundlagen der Unternehmensfinanzierung dargestellt.
8.2 Patentrecht (Dr. Volker Miinch, Patentanwalt)
In dieser Vorlesung werden schwerpunktmafig deutsche und européische Rechtsvorschriften auf
dem Patentsektor behandelt. Insbesondere werden die Mdglichkeiten zur Patentierung im Bereich
der Entwicklung innovativer Arzneistoffe und Arzneimittel besprochen.
3 | Vermittelte Kompetenzen:
Die Studierenden erwerben Kenntnisse zu 6konomischen und betriebswirtschaftlichen Grundlagen
fur Akademiker, die Nichtdkonomen sind. Sie werden in die Lage versetzt, betriebswirtschaftliche
Problemstellungen selbstéandig zu analysieren und zu beurteilen Dariiber hinaus sind die
Studierenden mit den Aspekten der Patentierung auf dem Gebiet von Arzneistoffen und
Arzneimitteln vertraut.
4 | Status: [x] Pflichtmodul
[ 1 Wahlpflichtmodul
5 | Verwendbarkeit in anderen Studiengangen:
6 | Beschreibung von Wahlmadglichkeiten innerhalb des Moduls:
Es bestehen keine Wahlmdglichkeiten. Alle Lehrveranstaltungen des Moduls sind
Pflichtveranstaltungen.
7 | Leistungsuberprifung: [ 1 Modulabschlusspriufung
[x] Modulbegleitende Teilprifungen
8 | Art der Prufungsrelevanten Leistungen:
zwei Klausuren zu den beiden Vorlesungen
9 | Teilnahmevoraussetzungen:
keine
10 | Gewichtung der Modulnote fiir die Bildung der Gesamtnote:
3%
11 | Modulbeauftragter: Zustandiger Fachbereich:

Prof. Dr. Jens Leker FB 12 - Chemie und Pharmazie
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Modultitel deutsch:

Modul 9 Drug Regulatory Affairs und Pharmakovigilanz

Modultitel englisch:

Modul 9: Drug Regulatory Affairs and Pharmacovigilance

Studiengang:

Master of Science — Arzneimittelwissenschaften

Turnus: Dauer: Fachsemester: LP Workload:
jedes Jahr im WS 1 Semester 3. 5 150 h
Modulstruktur:
Nr. Lehrveranstaltung Typ + LP Prasenz Selbststudium
Status
9.1 | Drug Regulatory Affairs v, U (P) 25 | 14h 61h
9.2 | Pharmakovigilanz v, U (P) 25 | 14h 61h

Lehrinhalte:

9.1 Drug Regulatory Affairs (Dr. Thomas Baierl)

Diese Vorlesung hat die arzneimittelrechtliche Zulassung als Regelvoraussetzung fir das In-
Verkehrbringung von Arzneimitteln im Fokus (Gesetzliche Grundlage (wie § 21 AMG, VO EG
726/2004), Rechtshierarchie - Gesetze, Verordnungen, Regulation, Abgrenzung von Medizin-
produkten und anderen, klinische Priifung). Kenntnisse werden vermittelt zum Verstehen von
Behodrden und deren Funktion/en (BfArM, PEI, EMEA, CHMP, COMP). Erarbeitet werden ein
Zulassungsantrag und die Dokumentation fir die Zulassung, Antragsstellung und —verlauf (zentral,
dezentral, gegenseitige Anerkennung, national, Vergleich der Verfahren). Besonderheiten werden
dabei berucksichtigt: Generischer Antrag (einschl. Schutzfristen), ,Biogenerics”, Radiophar-
mazeutika, Tierarzneimittel. Kenntnisse werden ferner vermittelt zur Situation nach der Zulassung
(Chargenfreigabe bei Impfstoffen, Blutprodukten etc., Bedenklichkeitsvorbehalt, Berichtspflicht nach
§ 63b AMG, Anderungsanzeigen, Neuzulassungsantrage, Antrage auf Zulassungsverlangerung.
9.2 Pharmakovigilanz (Dr. Peter Gores, Dr. Lena Kuphal)

Diese Vorlesung hat zum Ziel, die Studierenden mit Zulassungsverfahren, -behérden,
Studienanforderungen, das Pharmakovigilanzsystems (AMG, EG-Richtlinie 200 1/83, nationale
Bekanntmachungen), die Aufgaben, Qualifikation und Verantwortung des Stufenplanbeauftragten
bzw. der Qualified Person for Pharmacovigilance und deren Einbindung im Unternehmen vertraut zu
machen. Die Erfassung, Bewertung und Anzeige von unerwinschten Arzneimittelwirkungen (UAW),
Spontanerfassung, Studien, Bewertung von Einzelfallinformationen, Eingabe und Kodierung von
Fallberichten in Datenbanken, Bewertung von Informationen tber grof3ere Zeitraume - Periodic
Safety Update Reports (PSURS), nationale und internationale Risikominimierungsverfahren,
Datenschutz werden thematisch durchgenommen.

Vermittelte Kompetenzen:

Die Studierenden kénnen mit Gesetzen umgehen, insbhesondere mit dem Arzneimittel-Gesetz. Sie
verstehen seine Intention und angrenzende Rechtsnormen. Sie beherrschen die Recherchetools und
die Beschaffung von Informationen und kénnen Schliisselbehdrden identifizieren. Der komplexe Weg
bis zur Zulassung eines Arzneimittels ist besprochen. Die Regularien zur Pharmakovigilanz in
Deutschland und der EEA zur Erfassung und Bewertung von unerwinschten Arzneimittelwirkungen
in der pra- und post-Marketingphase, das Risikomanagement, ethische Aspekte (z.B. der Schutz des
Patienten) und Datenschutz sind bekannt und kénnen angewendet werden. Sie haben gelernt, Daten
zu analysieren und kritisch zu evaluieren, medizinisch-wissenschaftliche Berichte, Literatur und
klinische Dokumentationen zu bewerten und Kausalitatsbeurteilungen vorzunehmen.

Status: [x] Pflichtmodul
[ 1 Wahlpflichtmodul

Verwendbarkeit in anderen Studiengangen:
Die Inhalte dieses Moduls sind auch fiir die Masterstudiengdnge Chemie und Lebensmittelchemie
verwendbar.

Beschreibung von Wahiméglichkeiten innerhalb des Moduls:
Es bestehen keine Wahlmaoglichkeiten. Alle Lehrveranstaltungen des Moduls sind
Pflichtveranstaltungen.
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7 | Leistungsuberprifung: [ 1 Modulabschlussprifung
[x] Modulbegleitende Teilprifungen (bitte ankreuzen)

8 | Art der Prufungsrelevanten Leistungen:

zwei mundliche Priifungen zu den beiden Lehrveranstaltungen (Dauer je 20 min)
9 | Teilnahmevoraussetzungen:

keine
10 | Gewichtung der Modulnote fiir die Bildung der Gesamtnote:

3%
11 | Modulbeauftragter: Zustandiger Fachbereich:

Prof. Dr. Martina Dufer FB 12 - Chemie und Pharmazie
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Modultitel deutsch:
Modul 10: Strategisches Management

Modultitel englisch:
Modul 10: Strategic management

Studiengang:

Master of Science -

Arzneimittelwissenschaften

Turnus: Dauer: Fachsemester: LP: Workload:
jedes Jahr im WS 1 Semester 3. 5 150 h
Modulstruktur:
Nr. Lehrveranstaltung Typ + LP Prasenz Selbststudium
Status
10.1 | Konzepte strategischer Analyse V (P) 3 30h 60 h
10.2 | F&E-Prozessmanagement V (P) 2 30h 30h

Lehrinhalte:

Die Vorlesung ,Strategische Analyse* behandelt qualitative und quantitative Analyseverfahren des
strategischen Managements. Diese stellen die Grundlage der strategischen Planungs- und
Entscheidungsfindung dar.

Die Vorlesung ,F&E-Prozessmanagement* eréffnet den Studierenden das breite Forschungsgebiet
des Innovationsmanagements. Lehrinhalte sind die Organisation und das Management von
Forschungs- und Entwicklungsprozessen im Unternehmen. Neben der Vermittlung wesentlicher
Methoden und Instrumente des Technologiemonitorings und der Technologiefriiherkennung sowie
des F&E-Portfoliomanagements, wird auch deren Einsetzbarkeit zur Identifikation zukunftiger
Innovations- und Geschéaftsfeldmoglichkeiten diskutiert. Aufbauend auf diesen Grundlagen lernen die
Studierenden, langfristige Innovationsstrategien zu entwickeln und operativ umzusetzen. Hier
werden Themen behandelt, wie Kooperationsmanagement mit Unternehmen und Universitaten,
Widerstande gegen Neuerungen und deren Uberwindung oder Methoden zur Organisation und zum
Ablauf von F&E-Prozessen.

Vermittelte Kompetenzen:

Im Rahmen der Veranstaltung Strategische Analyse erwerben die Studierenden
Schlisselqualifikationen der strategischen Planungs- und Entscheidungsfindung. Dabei werden sie
in die Lage versetzt, die angemessenen strategischen Analyseinstrumente zielfihrend anzuwenden
und die Ergebnisse angemessen zu interpretieren. Nach erfolgreicher Absolvierung der
Veranstaltung sind sie mit der strategischen Analyse vertraut und sind in der Lage souveran fur das
spezifisch vorliegende Problem die angemessene Technik auszuwahlen.

Die Studierenden kdnnen durch die Vermittlung der strategischen und operativen Grundlagen, das
Innovationsmanagement ganzheitlich betrachten. So sind die Studierenden in der Lage, Innovations-
und Geschaftsfeldméglichkeiten zu identifizieren, langfristige Innovationsstrategien zu entwickeln
und grundlegende Methoden und Instrumente des Innovationsmanagements zielgerecht
anzuwenden.

Status: [x] Pflichtmodul
[ 1 Wahlpflichtmodul

Verwendbarkeit in anderen Studiengéngen:
Die Inhalte dieses Moduls kdnnen auch fiur die Masterstudiengange Wirtschaftschemie, Chemie und
Lebensmittelchemie verwendet werden.

Beschreibung von Wahimdéglichkeiten innerhalb des Moduls:
Es bestehen keine Wahlmdglichkeiten. Alle Lehrveranstaltungen des Moduls sind
Pflichtveranstaltungen.

Leistungsuberprifung: [ 1 Modulabschlussprifung
[x] Modulbegleitende Teilprifungen
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Art der Priufungsrelevanten Leistungen:

Strategische Analyse: Klausur, 60 min; F&E-Prozessmanagement: Klausur, 60 min

Beide Klausuren kénnen in begriindeten Ausnahmeféllen jeweils durch eine 20 minitige mindliche
Prufung ersetzt werden. Ob ein begriindeter Ausnahmefall vorliegt, entscheidet jeweils die Priiferin/
der Prifer. Die Gewichtung der Klausuren/ mundlichen Priifungen zur Bildung der Modulabschluss-
note erfolgt gemar der Leistungspunktanzahl der jeweiligen Vorlesung.

Teilnahmevoraussetzungen:
keine

10

Gewichtung der Modulnote fir die Bildung der Gesamtnote:
3%

11

Modulbeauftragte/r: Zustandiger Fachbereich:
Prof. Dr. Jens Leker FB 12 — Chemie und Pharmazie
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Modultitel deutsch:
Modul 11: Drug Design und Entwicklung einschlief3lich Praktikum far
Fortgeschrittene

Modultitel englisch:
Modul 11: Drug Design and Development including Practical Courses

Studiengang: Master of Science — Arzneimittelwissenschaften
Turnus: Dauer: Fachsemester: LP: Workload:
jedes Jahr im WS 1 Semester 3. 15 450 h

1 | Modulstruktur:

Nr. Lehrveranstaltung Typ + LP Prasenz Selbststudium
Status
11.1 | Vorlesung Drug Design | V (P) 3 30h 60 h
und Entwicklung
11.2 | Praktische Ubungen zu | U (P) 12 280 h 80 h
Drug Design und
Entwicklung

2 | Lehrinhalte:

In diesem Modul werden fortgeschrittene Kenntnisse Uber die moderne Entwicklung von
Arzneistoffen und  Arzneimitteln  vermittelt. Dabei werden spezielle Methoden zur
Wirkstoffgewinnung und systematischen Optimierung von Leitstrukturen im Hinblick auf
pharmakodynamische, pharmakokinetische und biopharmazeutische Prozesse sowie die klinische
Prufung von Arzneimitteln besprochen. Wichtige Teilgebiete der pharmazeutischen Wissenschaften,
wie z.B. die Identifizierung von neuen Targets, biologisch-aktiven Teilstrukturen eines Wirkstoffs
(Pharmakophore), bioisostere Modifizierungen von Arzneistoffmolekilen, stereoselektive Synthese,
Festphasensynthese, Isolierung von Naturstoffen, quantitative Ableitung von Struktur-Wirkungs-
Beziehungen (QSAR) sowie der Einfluss von physiko-chemischen Parametern und der galenischen
Verarbeitung auf die Bioverfligbarkeit von Arzneistoffen werden eingehend erlautert. Daneben
werden die verschiedenen Wechselwirkungen eines Arzneistoffs mit bedeutsamen
pharmazeutischen Targets, wie z.B. Rezeptoren und Enzymen und die daraus resultierenden
Effekte vermittelt. Wichtige Typen von Rezeptoren und Enzymen, ihre Funktionsweise und
Methoden zur Bestimmung der Rezeptoraffinitat von Wirkstoffen werden anhand von ausgewahlten
Beispielen vorgestellt. Die in der Vorlesung erworbenen theoretischen Kenntnisse werden in den
begleitenden praktischen Ubungen fiir Fortgeschrittene durch die selbststéandige Bearbeitung von
Einzelprojekten vertieft und erweitert.

3 | Vermittelte Kompetenzen:

Die Studierenden verfigen Uber wichtige Kenntnisse, welche fur die moderne Entwicklung von
Wirkstoffen gerade fur die pharmazeutische Industrie relevant sind. Sie sind mit der systematischen
Optimierung von Wirkstoffen im Hinblick auf ein verbessertes Wirkprofil vertraut und kénnen den
Einfluss von chemischen und technologischen Variationen auf die Wirksamkeit von Arzneistoffen
und Arzneimitteln einschatzen. Die Studierenden haben ein eingehendes Verstandnis von der
Funktionsweise verschiedener Rezeptoren und Enzyme von den molekularen Wechselwirkungen
mit kleinen Molekilen bis hin zu den pharmakodynamischen Effekten. Dariiber hinaus wissen sie,
wie man die Affinitdt von Arzneistoffen zu Rezeptoren und Enzymen quantitativ bestimmt und wie
man Arzneistoffe auf ihre klinische Wirksamkeit testen kann.

4 | Status: [x] Pflichtmodul
[ 1 Wahlpflichtmodul

5 | Verwendbarkeit in anderen Studiengangen:
- nein -

6 | Beschreibung von Wahlmdéglichkeiten innerhalb des Moduls:
Alle Lehrveranstaltungen des Moduls sind Pflichtveranstaltungen. Allerdings haben die Studierenden
die Mdglichkeit, unterschiedliche Schwerpunkte im Praktikum fur Fortgeschrittene zu setzen.

7 | LeistungsiUberprifung: [x] Modulabschlussprifung
[ 1 Modulbegleitende Teilprifungen
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8 | Art der Prufungsrelevanten Leistungen:
Das Modul wird durch einen Vortrag Uber die durchgefuihrten Projekte (Dauer ca. 20-30 min)
abgeschlossen.
9 | Teilnahmevoraussetzungen:
keine
10 | Gewichtung der Modulnote fur die Bildung der Gesamtnote:
10 %
11 | Modulbeauftragte/r:

Prof. Dr. Bernhard Wiinsch

Zustandiger Fachbereich:
FB 12 — Chemie und Pharmazie
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